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OTB riktlinjer for Klinisk uppfdljning och avvikelsehantering

OTB har granskat de krav som stélls i den nya MDR forordningen. Vi har forsokt omsatta kraven i férordningen till
riktlinjer avseende uppfoljning av de ortopedtekniska produkter som vardgivare provar ut till patienter. Redan i
Forskrivningsprocessen finns ett ansvar att félja upp det som anpassas pa en patient. Aven MDR anger klinisk
uppfoljning som en viktig del for att 6ka patientsdkerheten. Viss statistik visar att branschen haft en lag rapportering
till myndigheten av allvarliga negativa handelser och tillbud.

Uppfoljning sker idag i manga fall via olika teamverksamheter for vissa patientgrupper. Detta menar vi ar tillrackligt,
men behover beskrivas i enhetens rutiner for uppfoljning. Vidare behdver enheterna rutinmassigt rapportera
allvarliga negativa handelser och tillbud till tillverkare och myndighet. Branschen har i detta dokument beskrivit en
modell dar vi menar att produkter med hog volym och liten risk inte kraver en proaktiv uppféljning av varje patient.

Tillverkare av specialanpassade produkter ska enligt Lékemedelsverket:

- Folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter som sldppts ut pa marknaden

- Infora lampliga rutiner for att vidta nédvandiga korrigerande atgarder samt underrétta de behériga
myndigheterna om allvarliga tillbud eller korrigerande sdkerhetsatgarder pa marknaden sa snart som denne
har fatt kinnedom om dem.

- Rapportera i EUDAMED med MIR-formularet (tillsvidare till Likemedelsverket)

Uppfoljning

OTB foresprakar en behovsanpassad uppfoljningsprocess. Grundregeln ar att en riskbedémning ska goras for den
eller de produkter som overlamnas till patienten. Uppféljningsbehovet dr beroende pa typ av hjalpmedel, dess
funktion och risk. Patienten ska alltid informeras om att kunna hora av sig om nagot med produkten inte ar bra. Se
analysmodell for riskbedémning och uppféljningsbehov, bilaga 1.

Vad galler klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden. Det som i EU férordningen bilaga XllI beskrivs i del B,
har OTB féljande uppfattning:

- Kravet att uppratta Klinisk uppféljning med tillhérande utvarderingsrapport géller enbart i de fall det
tillverkas en specialanpassad produkt med produktspecifikationer och anvandningsomrade som tidigare inte
ar kanda. D.v.s. for proteser och ortoser dar tillverkaren anvant sig av vedertagna metoder och med
vedertagna anvandningsomraden racker det med rutiner enligt den behovsanpassade uppféljningsprocess
som beskrivits ovan och i OTB bilaga 1.

Rapportering vid allvarliga negativa handelser och tillbud

I nedanstaende processbeskrivning har vi beskrivit rapporteringsprocessen. Notera att rapporteringsgangen skiljer
sig mellan specialanpassade produkter och CE markta produkter. For rapportering av CE markta produkter tillbaka till
tillverkaren har OTB tagit fram en specifik blankett som vi anbefaller. Bilaga 2.



Process for rapportering av allvarliga negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter

Olyckor hénder, oavsett hur noggrann tillverkaren &r i sitt arbete. Det ar viktigt att anvandare av medicintekniska produkter informerar tillverkaren om de olyckor och tillbud som intréffar, sa att
tillverkaren ska kunna fullgéra sina skyldigheter for produkter pa marknaden. Ar man osdker om en handelse faller inom rapporteringskravet bér man anda informera tillverkaren och

Lakemedelsverket om det intraffade.

Det ar viktigt att rapporteringen inte fordrojs. Det ar ofta betydligt viktigare att rapporteringen sker snabbt &n att man vantar till dess man har genomfort sin egen utredning och kan ge en
fullstandig rapport. OTA ska rapportera allvarliga handelser eller tillbud snarast. Tillverkare av produkten ska rapportera senast 15 dagar efter att tillverkaren har fatt kainnedom om

handelsen/tillbudet.

Allvarlig negativ handelse
eller tillboud med
medicinteknisk produkt pa
OTA

Handelser med
specialanpassade
medicintekniska produkter
tillverkade av OTA

Handelser med CE-markta
medicintekniska produkter

OTA gor en anmalan till
tillverkaren/leverantéren
och Lakemedelsverket. produkten

Anvind blankett pa IVO:s IVO:s blankett och MIR-
hemsida formularet

OTA gor en anmalan till

Lakemedelsverket via bade

Tillverkaren gér en anmalan Om hindelsen har medfért,

till Likemedelsverket via eller hade kunnat medféra,
MIR-formularet. allvarlig vardskada ska

anmalan goras till IVO enligt

lex Maria. Anvand blankett

for lex Maria pa IVO:s
Dessa handelser bor aven hemsida

rapporteras av OTA till IVO
som information.

Negativ hdndelse = handelse som medfort ndgot oonskat

Tillbud = handelse som hade kunnat medfdra ndgot oonskat

Anmalningsplikt

Alla allvarliga negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter ska
anmalas till Lakemedelsverket och/eller IVO. Anmalningsplikten regleras i 6 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvdndning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden*. Det &r den som &r utsedd till anmalningsansvarig
av verksamhetschefen som anmala handelsen/tillbudet. Anvand blanketten “Anmdlan
om negativa hdndelser och tillbud med medicintekniska produkter”. Blanketten finns
pa IVO:s hemsida.

*6 kap. 3§ SOSFS 2008:1

Anmalan ska goras vid funktionsfel och forsamring av en produkts egenskaper eller
prestanda samt vid felaktigheter och brister i markningen eller i bruksanvisningen som
kan leda till eller har lett till

1. En patients, en anvdndares eller ndgon annan persons déd, eller

2. En allvarlig férsamring av en patients, en anvandares eller ndgon annan persons
halsotillstand.

Vardgivaren ska ta tillvara den produkt som &r inblandad for att en fortsatt utredning
ska vara mojlig. Detta géller aven produktidentitet (UDI och lot/batch nummer),
bruksanvisning samt forpackning. Tillverkaren ska fa tillgdng till produkten fér sin
undersokning.

Om héandelsen har medfort, eller hade kunnat medféra, allvarlig vardskada* ar
vardgivaren skyldig att géra en anmalan till IVO enligt lex Maria.

* 1 kap. 5§ Patientsakerhetslagen

Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom
samt doédsfall som hade kunnat undvikas om adekvata dtgarder hade vidtagits vid
patientens kontakt med hélso- och sjukvarden.




Process for rapportering och hantering av negativa handelser och
tillbud med medicintekniska produkter som inte raknas som allvarliga

OTA ska ha rutiner for hantering och rapportering av avvikelser som galler medicintekniska produkter. Handelser
och tillbud med medicintekniska produkter som inte ar allvarliga behover inte rapporteras till Lakemedelsverket
eller IVO men ska av tillverkaren hanteras pa ett satt som sakerstaller en adekvat utredning dar nédvandiga
atgarder identifieras for att minimera risker med produkterna.

OTB har tagit fram ett retur-/reklamationsformular fér CE-markta medicintekniska produkter for att standardisera
och férenkla rapporteringsprocessen mellan OTA och tillverkare/leverantér. Formuldret innehaller relevanta delar
for att tillverkaren ska kunna pabérja en utredning.

Aktorerna i leveranskedjan av medicintekniska produkter ska ta emot tillbudsrapporter och klagomal och se till att
de nar tillverkaren.

Negativ handelse eller tillbud med
medicinteknisk produkt pa OTA

Handelser med CE-
markta medicintekniska
produkter

Handelser med
specialanpassade
medicintekniska produkter

Spara

produkten
OTA utreder

handelsen/tillbudet enligt
interna rutiner for
avvikelsehantering

OTA gor en anmalan till
tillverkaren/leverantoren
via OTB:s formular

Tillverkaren utreder Erfarenheter av det
handelsen/tillbudet enligt intraffade ska aterforas till
interna rutiner verksamheten och inga i
den normala
verksamhetsutvecklingen.

Nar negativa hidndelser och tillbud intraffar dr det viktigt att ta reda pa orsaken. OTB har tagit fram
ett exempel pa fragor att stélla infor en rapportering av negativa hdandelser och tillbud. Har ar det
meningen att ni ska se det som en fragebank som kan vara mer eller mindre relevanta beroende pa
handelsen/tillbudet. Bilaga 3.

OTB anser att avvikelser lampligen sorteras in i de vanliga produktgrupperna, for att kunna se
eventuella monster i fel och tillbud.
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